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Uvod: Srdeéni resynchroniza¢ni Ié¢ba (SRL) snizuje mortalitu a morbiditu u selektovanych pacientd s chronic-
kym srde¢nim selhanim. Prvni prospektivni registr ukazal, Ze indikace SRL jsou extrapolovany i na skupiny
pacient(, které v randomizovanych studiich nebyly dostate¢nou mérou zastoupeny. Byly dokumentovény
také znacné rozdily v implantacnich technikach mezi jednotlivymi regiony i staty. Cilem tohoto clanku je
podat prehled o druhém mezinarodnim registru ESC CRT Survey Il a srovnani dat z tohoto registru s daty
ziskanymi samostatné za Ceskou republiku (CR).

Metody a vysledky: Registr vznikl jako spolecna iniciativa Evropské asociace pro srdecni rytmus (EHRA)
a Asociace pro srdecni selhdni (HFA). Zahrnul celkem data od 11 088 pacientt ze 42 ¢lenskych zemi Evropské
kardiologické spole¢nosti (CZEKS). CR (14 participujicich center, z toho deset aktivnich) pFispéla do registru
celkem 931 pacienty (prdmérny vék 69,4 + 9,9 roku, 23 % Zen). Primérné implantacni doby a skiaskopické
¢asy byly v CR vyznamné kratsi. Byly zde také vyznamné ¢asté&ji implantovény biventrikularni defibrilatory ve
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srovnani s biventrikularnimi kardiostimulatory (OR 1,74, 95% Cl 1,47-2,05, p < 0,0001). SRL implantuje v CR
Castéji elektrofyziolog (OR 6,18, 95% Cl 4,56-8,37, p < 0,0001), pacienti maji na EKG méné casto blokadu
levého Tawarova raménka (OR 0,54, 95% Cl 0,47-0,62), maji astéji fibrilaci sini (OR 1,32, 95% CI 1,15-1,51,
p < 0,001) a méné je u nich vyuzivano telemedicinské sledovani (OR 0,41, 95% Cl 0,34-0,49, p < 0,0001).
Zavér: Druhy registr SRL poskytl cenny zdroj informaci o soucasné klinické praxi v indikaci a vysledcich SRL.
Srovnani dat CR s primérem CZEKS nas fadi mezi pfednich deset zemi co do po¢tu vykond, jejich Gspésnosti
a extrémné nizkého poctu perioperacnich komplikaci. Rozsiteni dalkového sledovani pacientl se SRL je vsak
u nas ve srovnani s CZEKS stale pomérné nizké. U velké ¢asti pacient( je stéle indikovana SRL z jinych diivodd,
nez odpovida doporuceni s nejlepsi evidenci.

© 2018, CKS. Published by Elsevier Sp. z 0.0. All rights reserved.

ABSTRACT

Introduction: Cardiac resynchronization therapy (CRT) has been proven to lower mortality and morbidity in
selected patients with chronic congestive heart failure. The first prospective ESC (European Society of Cardio-
logy) registry showed that indications for CRT were broadly extrapolated to groups of patients, who were
not adequately represented in published randomized trials. Significant differences were also documented
regarding implantation techniques between different regions and countries. The goal of this article is to ex-
plore the second international registry EHRA CRT Il Survey and compare the data retrieved from this registry
to common clinical practice in the Czech Republic.

Methods and results: Two ESC associations, the European Heart Rhythm Association (EHRA) and the Heart
Failure Association (HFA) designed a second prospective survey to describe current clinical practice regard-
ing CRT. The registry included data on 11,088 patients from 42 ESC member states (ESCMS). In the Czech
Republic, 14 centers agreed to participate and finally, 10 actively enrolling centers contributed data from
931 patients (mean age 69.4 + 9.9 years, 23% women). Mean procedural and X-ray times were significantly
lower in the Czech Republic compared to the overall data. Biventricular cardioverter-defibrillators compared
to biventricular pacemakers were implanted more often in the Czech Republic (OR 1.74, 95% Cl 1.47-2.05,
p < 0.0001). CRT devices were most often implanted by electrophysiologists (OR 6.18, 95% ClI 4.56-8.37, p
< 0.0001) and patients presented less often with a typical left bundle branch block ECG pattern (OR 0.54,
95% Cl 0.47-0.62, p < 0.001), and more often with atrial fibrillation (OR 1.32, 95% CI 1.15-1.51, p < 0.001).
Telemedical monitoring was used less in the Czech Republic compared to the rest of the ESCMS (OR 0.41,
95% Cl 0.34-0.49, p < 0.0001).

Conclusion: The second CRT registry is a valuable source of information on current clinical practices, indica-
tions, and results regarding this invasive heart failure therapy. Comparisons of data derived from the Czech
Republic with the other ESCMS data set showed that the Czech Republic is among the top 10 countries with
respect to the number of procedures, implantation success, and low complication rates. However, use of
telemonitoring systems is rather low compared to the European average. A significant number of patients

Registry were indicated for CRT based on indications not covered by the Class | of the current recommendations (i.e.,
Demography those with the best evidence).

- miru souznéni realné klinické praxe s doporucenymi po-
Uvod p p ymi p

stupy a také nejcastéjsi pripady pouzivani Iécby mimo tato
doporuceni (,,off-label”), coZz na druhé strané muze v bu-

Celd rada randomizovanych studii zahrnujicich celkem vice
nez 4,5 tisice pacientd prokdzala, Ze srde¢ni resynchroni-
zacni 1écba (SRL) snizuje mortalitu a morbiditu u selekto-
vanych pacientt s chronickym srde¢nim selhdnim, snizenou
systolickou funkci levé komory srdecni a prodlouzenym tr-
vanim komplexu QRS na povrchovém EKG [1-7]. Diky tomu
je dnes SRL povazovdna za standardni |é¢bu chronického
srde¢niho selhdni s prokdzanou ucinnosti u jednotlivych
skupin pacientt tak, jak je napfiklad odrazeji i ¢eské do-
porucené postupy adoptované podle doporuceni Evropské
kardiologické spole¢nosti (EKS) [8]. Zatimco metaanalyzy
studii pomérné striktné definuji, které skupiny pacientd
mohou mit ze SRL nejvétsi prospéch, data z redlné praxe
ukazuji, Ze SRL je aplikovéana i u celé fady pacientd, pro
néZ neni prospéch z této lécby bez pochybnosti dokumen-
tovan. Nicméné tyto udaje, obzvlasté pokud se nejednd
o registry, ale o prospektivné a multicentricky sbirand data,
pomérné presné odrazeji zavedenou klinickou praxi a do-
voluji srovnani v ramci jednotlivych center i statd. Pfinos
takovych studii spociva v tom, Ze umozni rekapitulovat

doucnu ovlivnit tvorbu samotnych guidelines a iniciovat
studie, které doplni mezery v indikacich SRL podle principt
mediciny zaloZené na dikazech.

Prvni prospektivni registr zahrnujici pacienty z 13 evrop-
skych zemi lé¢enych SRL z roku 2009 ukazal, Ze indikace
SRL jsou extrapolovany i na skupiny pacientd, které v ran-
domizovanych studiich nebyly dostate¢nou mérou zastou-
peny [9]. Dokumentovany byly také znacné rozdily v im-
plantac¢nich technikach mezi regiony i staty. Cilem tohoto
¢lanku je podat prehled o druhém mezinarodnim registru
ESC CRT Survey Il (dale jen registr) a srovnani dat z tohoto
registru s daty ziskanymi za Ceskou republiku (CR).

Metody

Registr vznikl jako spolecna iniciativa Evropské asociace
pro srde¢ni rytmus (EHRA) a Asociace pro srdecni selhani
(HFA). DUvod vzniku registru a jeho struktura byly jiz pub-
likovany jinde [10]. Pozvani pfispivat do registru obdr-
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Zelo 47 ¢lenskych statl prispivajicich do Bilé knihy EHRA
(EHRA White Book). Kazdy stat, ktery do registru pfispi-
val, byl reprezentovan narodnim koordindtorem. Narod-
ni koordinator byl odpovédny za ziskani souhlasu (nebo
prosté informovani) etickych komisi jednotlivych narod-
nich zdravotnickych zafizeni, které pfispivaly do registru.
Do registru nakonec pfispivalo daty celkem 42 ¢lenskych
zemi Evropské kardiologické spole¢nosti (CZEKS).

Podobné jako u prvniho registru (CRT Survey I) byl elek-
tronicky pacientsky datovy formular (e-CRF) vyvinut Insti-
tutem pro vyzkum srde¢niho infarktu (Institut fr Herzin-
farktforschung, Ludwigshafen, Némecko) a data byla touto
organizaci také spravovana a statisticky analyzovéna. Pred
uzavienim databdze institut provéroval intenzivné konzis-
tenci, validitu a kvalitu dat. Jednotlivi ndrodni koordinato-
fi obdrzeli také statistické srovnani kohorty daného statu
ve srovnani s celym souborem pacientu.

Registr se primarné zaméroval na nové implantace SRL.
Do registru mohla byt tedy zahrnuta data kazdého pa-
cienta ze 42 participujicich zemi, pokud mu byl implanto-
van biventrikularni kardiostimulator (BIV-KS) nebo bivent-
rikularni kardioverter-defibrilator (BIV-ICD), a to jak pfi pri-
moimplantaci, tak i pfi upgradu ze standardniho KS nebo
ICD. Pouhé vymény BIV-KS nebo BIV-ICD pro ukonceni zi-
votnosti zdroje byly ze zafazovani do registru vylouceny.

Kazdé zucastnéné centrum vyplnilo jednordzovy do-
taznik popisujici typ zdravotnického zafizeni, jeho veli-
kost, spadovost, specializaci lékarl provadéjicich SRL,
vybaveni a infrastrukturu pouzitou pro SRL, jakoZ i po-
stupy pfi zavadéni SRL. Pro kazdého jednotlivého paci-
enta zafazeného do registru pak byl vyplnén e-CRF, ktery
obsahoval anonymizovana zakladni klinickd data o pa-
cientovi, laboratorni hodnoty, zdznamy o provedenych
vysetfenich a indikacich pro SRL, o vlastnim opera¢nim

Tabulka 1 - Ceska centra, ktera pfislibila ucast v registru SRL

(ESC CRT Survey ll) a pocty zafazenych subjektt

Pocet zafazenych
Nazev centra* pacientd
Nemocnice Na Homolce, Praha 90
IKEM, Praha 204
Nemocnice Podlesi, Tfinec 65
Nemocnice Ceské Bud&jovice 154
Krajska nemocnice Liberec 76
FN Brno-Bohunice 0
FN Hradec Kréalové 139
FNKV Praha 67
FN Plzen 0
Kardiologické centrum AGEL, Pardubice 68
Nemocnice Usti nad Labem 38
VFN Praha 0
FN Ostrava 30
FN Motol 0
Celkem 931

*|. interni klinika - kardiologickd, Olomouc a FN u svaté Anny
v Brné se rozhodly nepodilet se na sbéru dat do registru.

vykonu, a o kratkodobych vysledcich véetné nezadoucich
pfihod a komplikaci. Prvni pacient byl zafazen v fijnu
2015 a registr mél bézet nasledujicich devét mésicd, nic-
méné vzhledem k potfebé ziskat robustni data byl béh
registru prodlouzen o Sest mésict az do 31. prosince 2016.

Vysledky

Registr zahrnul data 11 088 pacient’ ze 42 CZEKS. Po
srovnani s odhadovanymi pocty implantaci SRL v téchto
zemich podle ,Bilé knihy EHRA" Ize konstatovat, Ze regis-
tr zahrnul 11 % ocekdvanych implantaci béhem periody
zafazovani. V CR se vyplfhiovani registru G¢astnilo celkem
14 center, z toho deset aktivnich (tabulka 1), a ve sledo-
vaném obdobi tak bylo zafazeno celkem 931 pacient(.
Celkem se tedy registru ucastnilo 10 z 16 (62,5 %) tehdy
fungujicich ceskych center, jez implantuji ICD.

Srovnani center

Spadovost center v CR ve srovnani s CZEKS, stejné jako
dostupnost koronarnich intervenci ¢i kardiochirurgické-
ho zdzemi se zasadné nelisila (tabulka 2). Median poctu
implantacnich vykonu za rok (SRL, KS, ICD) byl v ceskych
centrech signifikantné vy33i ve srovnani s CZEKS. V CR je
nejcastéji pacient po zavedeni SRL sledovan v implantuji-
cim centru, v CZEKS jsou signifikantné ¢astéji zastoupeny
také jiné zpUsoby sledovani pacientt (tabulka 2). Pozo-
ruhodné je, Ze ackoliv zhruba polovina center v CZEKS
i v CR udala, Ze vyuziva telemedicinsky zplsob sledovani
kardiologickych implantatl, v tomto konkrétnim regist-
ru viak byly BIV-ICD nebo BIV-KS sledovany dalkové v CR
pouze v 16 % pripad (vs. 31 % pFipadt v CZEKS, OR 0,41,
95% Cl 0,34-0,49, p < 0,0001). Celkem 99 % center mélo
zajisténu bud uplnou, nebo alespon parcialni thradu na-
kladl spojenych s telemedicinou (TM), vétsSinou od zdra-
votnich pojistoven nebo ndrodnich platcl zdravotni péce.

Srovnani demografickych a klinickych
charakteristik pacientd
Median véku u pacientt v CR a ostatnich CZEKS byl 70 let,
Cesti pacienti vsak byli v priméru asi o rok starsi a Casté-
ji byla zastoupena ischemickd etiologie srde¢niho selhani
(tabulka 3). Cesti pacienti byli obéznéjsi a také byli ve srov-
nani se svymi evropskymi protéjSky nemocnéjsi z hlediska
vyssino vyskytu predchozi revaskularizace, hypertenze,
fibrilace sini, chronické obstruk¢ni plicni nemoci ¢i diabe-
tu. Na druhé strané vsak méné trpéli anémii ¢i chronickym
onemocnénim ledvin. Zavaznost srdec¢niho selhdni vyjadre-
na tfidou NYHA byla v obou skupinach podobna.
Prevladajicim rytmem pred implantaci byl sinusovy
rytmus (SR); v souboru ceskych pacientt se vsak vyskyto-
val ve srovnani s pramérem CZEKS méné ¢asto (61 % vs.
70 %, OR = 0,68, 95% Cl 0,60-0,79, p < 0,00001). Atrio-
ventrikularni (AV) blokada Il. nebo Ill. stupné se v obou
populacich pfedimplanta¢né vyskytovala shodné v 19 %
pfipadd. Primérna sitka komplexu QRS ¢inila v ¢eském
souboru 154 = 30 ms a v CZEKS 157 = 26 (p = 0,001).
V Ceském souboru se v pomérné velkém poctu pripadu
(16 % vs. 6 %) vyskytovali pacienti s normalni sifi kom-
plexu QRS a ve srovndni s vyskytem blokady levého Ta-
warova raménka byla i castéji pfitomna nespecificka
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intraventrikuldrni porucha vedeni. Blokdda pravého
Tawarova raménka se v obou souborech vyskytovala
shodné v 7 % pfipadl. RozloZeni Sitky komplexu QRS
a jeho morfologie dle platnych kategorii udava tabulka
4. U Ceskych pacientu s fibrilaci sini byla také castéji pro-
vedena, nebo alespor naplanovana katétrova ablace AV
junkce (40 % vs. 29 %, p = 0,0005).

Ejekéni frakce levé komory srdecni (EFLK) byla v obou
souborech dominantné urcena echokardiograficky
(99 % vs. 98 % pripadd). Pramérna EFLK (v %) byla mezi
CR a CZEKS srovnatelna (28,3 + 7,5 vs. 28,4 = 8,2, p = 0,86).
NiZ$i EFLK neZ 25 % mélo 25 % pacienti v CR a 28 %
pacient v CZEKS (p = NS). EFLK > 35 % mélo 11 % pa-
cientd v CR a 13 % pacientt v CZEKS (p = NS). Celkem
75 % souboru ¢eskych pacientd mélo malou nebo stfedné
vyznamnou mitrdlni regurgitaci.

Implantacni procedura

Vice nez tfi ¢tvrtiny implantaci SRL tvofily vykony elek-
tivni. Hlavnimi operatéry v CR byli elektrofyziologové
a uspésnost endovazalni implantace levokomorové elek-
trody dosahla 96 % (tabulka 5). V souboru ceskych pa-

Tabulka 2 - Vybaveni a charakteristika center provadéjicich SRL

cientd byl pomér BIV-ICD pfistroja v porovnani s CZEKS
vyznamné vyssi (76 % vs. 69 %, p < 0,0001). Primérna
doba vykonu ¢inila asi 1 h 22 min se skiaskopickym ca-
sem necelych 15 min, oboje vyznamné kratsi ve srovnani
s CZEKS (tabulka 5). Ceska centra také vyznamné Zastéji
implantuji jako prvni levokomorovou elektrodu (57 % vs.
13 %, p < 0,0001), méné casto viak pouzivaji multipolar-
ni elektrody (49 % vs. 58 %, p < 0,0001). Pravokomoro-
vou elektrodu v CR umistujeme ¢ast&ji do septa (79 % vs.
32 %, p < 0,0001).

Pozice levokomorové elektrody byla hodnocena za
pomoci rtg projekci u 86 % ceskych pacientd. RozloZeni
umisténi levokomorové elektrody ukazuje obr. 1. Pozice
levokomorové elektrody byla optimalizovéna jen zhruba
v jedné tietiné pfipadd (34 % v CR vs. 34 % v CZEKS, p =
0,74). Nejcastéjsi metodou optimalizace bylo méreni elek-
trického zpozdéni Q-LV (v 80 % pfipadud), nasledovano
mérenim Sitky biventrikuldrné stimulovaného komplexu
QRS (61 % pfipadd). Perioperacni komplikace shrnuje
tabulka 6. Vedouci komplikaci byla disekce koronarniho
sinu (v CR ¢inila 1,6 % pFipadd), v CZEKS bylo zaznamena-
no i umrti, souhrnné v 0,1 % pfipadd.

Parametr

Pocet center

Spadovost centra (ve 100 tis. obyvatel, median, IQR)
Celkovy pocet lizek v nemocnici (median, IQR)
Pocet kardiologickych ltzek v nemocnici (median, IQR)
Typ nemocnice

Nemocnice univerzitniho typu (%)
Neuniverzitni nemocnice (%)

Regionalni nemocnice (%)

Soukroma nemocnice (%)

Pocet implantaci SRL za rok (median, IQR)
Pocet implantaci KS za rok (median, IQR)

Pocet implantaci ICD za rok (median, IQR)
Pocet katétrovych ablaci za rok (median, IQR)
Dostupnost kardiochirurgie v centru (%)
Dostupnost angioplastiky v centru (%)
Dedikovana EP laboratof pro SRL (median, IQR)
Pocet lékart implantujicich SRL (median, IQR)
Sledovani pacientt se SRL

Implantujici centrum (%)

Jind nemocnice (%)

Kardiolog v privatni praxi (%)

Spadovy prakticky lékar (%)

Klinika srdec¢niho selhani (%)

Centrum vyuziva TM (%)

Centrum u implantatu pro SRL pouzije TM sledovani (%)

CR CZEKS p nebo OR (95% Cl)
10 278
6 (4-9) 5(3-10) 0,90
745 (303-999) 600 (357-964) 0,99
66 (61-84) 57 (34-80) 0,17
0,28
40 59 0,45 (0,12-1,62)
40 23 2,27 (0,62-8,30)
10 10 1,02 (0,12-8,35)
10 8 1,36 (0,16-11,24)
95 (70-174) 52 (30-96) 0,002
400 (305-450) 250 (175-400) 0,03
145 (120-180) 80 (40-130) 0,003
255 (210-550) 200 (78-358) 0,050
70 69 0,96
100 96 0,94
2 (1-2) 1(1-2) 0,04
4 (3-5) 2 (1-4) 0,007
95 84 < 0,0001
3 7 < 0,0001
2 6 < 0,0001
0 1 0,14
0 2 < 0,0001
50 59 0,7
16 31 < 0,0001

Cl - interval spolehlivosti; CR - Ceska republika; CZEKS - ¢lenské zemé& Evropské kardiologické spolecnosti; EP - elektrofyziologicka; ICD -
implantabilni kardioverter-defibrilator; IQR — mezikvartilovy rozptyl, tj. hodnoty 1. a 3. kvartilu; KS - kardiostimulator; OR - pomér Sanci

(odds ratio); SRL - srdecni resynchronizacni 1é¢ba; TM - telemedicina.
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Postimplantacni pribéh
Primérnd doba hospitalizace cinila Sest dn0 (median tfi
dny). Zavazné nezadouci ucinky béhem hospitalizace na-
staly u 2,8 % pacientli v CR a u 4,9 % pacientt CZEKS (p
= 0,003). Vedouci pficinou byly arytmie, zhorseni renalnich
funkci a srde¢niho selhani. Umrti bylo zaznamenano u 0,1 %
¢eskych pacientli a u 0,4 % pacient z CZEKS (p = NS). Kom-
plikace, které si vyzadaly nutnost reoperace, byly zazname-
nany ve 3,2 % pfipadd v CR a ve 4,1 % pfipadd v CZEKS (p =
NS). Za polovinu z nich byly odpovédny dislokace elektrod
—v CR vice pravokomorovych (50 % vs. 30 %) neZ levokomo-
rovych (33 % vs. 54 %). Infekce systému se vyskytla v 0,1 %
pFipadt v CR av 0,2 % pripadd v CZEKS (p = NS).
Optimalizace AV anebo VV intervalG byla v CZEKS pro-
vadéna vyznamné ¢astéji nez v CR (AV: 59 % vs. 43 %, p <
0,0001, VV: 58 % vs. 43 %, p <0,0001). Ve skoro tfech ctvrti-
nach pripadl AV a VV optimalizace byl pouzit automaticky
softwarovy algoritmus v pfistroji. Postimplantacné mérena
sitka biventrikuldrné stimulovaného komplexu QRS ¢inila
v CR 134 = 21 ms vs. 138 + 24 ms v CZEKS (p < 0,0001), me-
dian zuzeni komplexu QRS vsak nebyl statisticky vyznamné
rozdilny (-23 ms v CR vs. —20 ms v CZEKS, p = 0,53).

Plnych 99 % pacient( je v CR sledovano v implantaé¢-
nim centru, zatimco v CZEKS tento podil ¢inil pouze 85 %
(p < 0,0001).

Diskuse

Druhy evropsky registr resynchronizacni [é¢by sesbiral
rozsahla data o soucasné praxi v pfistrojové l1é¢bé chro-
nického srdec¢niho selhani. Potvrdilo se, Ze SRL nejcas-
t&ji implantuji elektrofyziologové (napFi¢ viemi CZEKS)
a ze je v CR soustfedé&na do velkych center s rozsahlymi
zkuSenostmi v implantacich ICD a kardiostimuldtoru
nebo v provadéni radiofrekvenc¢nich (RF) katétrovych
ablaci, coz se odrazi na vysoké Uspésnosti, kratsi dobé
vykonu a mensim poctu komplikaci v porovnani s ev-
ropskym primérem. Z tohoto pohledu jsme se umis-
tili v prvni desitce mezi CZEKS. Celkova perioperaéni
a postimplanta¢ni mortalita nepfesahuje v CR 0,1 %
(v CZEKS je to vyznamné vice — témé&F 0,5 % piipadu).
Z ostatnich komplikaci je nejcastéjsi disekce koronar-
niho sinu ndsledovana krvacivymi komplikacemi, s pfi-

Tabulka 3 - Klinické charakteristiky pacientt v registru SRL (ESC CRT Survey )

Parametr

Veék (pramér + SD)

Vék > 75 let (%)

Zeny (%)

Etiologie srdecniho selhani

Ischemicka (%)

Neischemicka (%)

Jind (%)

Osobni anamnéza a komorbidity

Prodélany infarkt myokardu (%)

Predchozi revaskularizace (PCI/CABG) (%)
Hypertenze (%)

Fibrilace sini (%)

Chlopenni vada (%)

Obstrukéni plicni nemoc (%)

Diabetes (%)

Anemie (%)

Chronické onemocnéni ledvin (eGFR < 60 ml/min/1,73 m?) (%)
Hospitalizace pro srdecni selhani za posledni rok (%)
Trida NYHA

NYHA | (%)

NYHA 11 (%)

NYHA 11l (%)

NYHA IV (%)

Index télesné hmotnosti (prdmér + SD), kg/m?
Upgrady z KS nebo ICD (%)

CR CZEKS p nebo OR (95% Cl)
69,4+9,9 68,5+ 10,9 0,04
32 32 0,99 (0,86-1,14)
23 24 0,93 (0,79-1,09)
< 0,0001
51 44 1,33 (1,16-1,52)
44 50 0,77 (0,67-0,88)
5 6 0,89 (0,66-1,21)
41 36 0,0007
42 39 0,08
71 63 < 0,0001
47 40 < 0,0001
31 27 0,01
14 12 0,02
39 31 < 0,0001
10 16 < 0,0001
21 32 < 0,0001
37 47 < 0,0001
0,86
2 3 0,63 (0,41-0,99)
39 38 1,05 (0,91-1,20)
56 54 1,08 (0,94-1,24)
3 5 0,62 (0,42-0,91)
29,1%5,3 27,7+4)9 < 0,0001
29 28 0,35

CABG - aortokoronarni bypass; Cl - interval spolehlivosti; CR — Ceska republika; CZEKS - ¢lenské zemé Evropské kardiologické spole¢nosti;
ICD - implantabilni kardioverter-defibrilator; KS - kardiostimulator; OR — pomér $anci (odds ratio); PCl - perkutanni korondrni intervence,

SD - smérodatna odchylka.
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Obr. 1 - Pozice levokomorové elektrody (LKE) v levé Sikmé projekci (LAO) a v pravé sikmé projekci
(RAO) udana v procentualnim zastoupeni u pacientd, u nichz byla uréena. Ve srovnani Ceské repub-
liky (CR) s ¢lenskymi zemémi Evropské kardiologické spole¢nosti (CZEKS) nebyl zaznamenan rozdil
v relativnim poctu umisténi LKE v midventrikularni oblasti, ale vyznamny byl rozdil v umisténi LKE
ve prospéch lateralniho segmentu levé komory srdecni (p = 0,02).

Tabulka 4 - Spektrum Sirky a morfologie komplexu QRS na povrchovém EKG pied implantaci SRL

Parametr

Komplex QRS

< 120 ms (%)

120-129 ms (%)

130-149 ms (%)

150-179 ms (%)

> 180 ms (%)

Morfologie komplexu QRS

Normalni (%)

Blokada levého Tawarova raménka (%)
Blokada pravého Tawarova raménka (%)
Nespecifickd porucha intraventrikularniho vedeni (%)

Nebyl ur¢en/neni k dispozici (%)

CR CZEKS p nebo OR (95% Cl)
0,001
13 7 2,04 (1,64-2,53)
6 5 1,14 (0,84-1,54)
19 19 1,02 (0,85-1,22)
40 48 0,74 (0,64-0,85)
22 21 1,01 (0,85-1,20)
< 0,001
16 6 2,94 (2,43-3,56)
61 74 0,54 (0,47-0,62)
7 7 1,10 (0,84-1,43)
13 10 1,37 (1,12-1,68)
3 3 0,82 (0,55-1,22)

Cl - interval spolehlivosti; CR - Ceska republika; CZEKS - ¢lenské zemé Evropské kardiologické spole¢nosti; OR — pomér 3anci (odds ratio);

SD - smérodatna odchylka.

blizné 3 % nutnych reoperaci, zejména pro akutni elek-
trodové dislokace.

Pramérny vék pacientd s indikaci k SRL v CR dosahuje
necelych 70 let, jen neceld tfetina je starSich 75 let. Témér
polovina nemocnych ma fibrilaci sini a lehce nadpolovi¢ni
vétsina pacientd trpi ischemickou chorobou srdecni. Jen
malo nad 60 % pacientd ma v dobé indikace na EKG sku-
tecnou blokadu levého Tawarova raménka a zhruba stej-
né procento pacientd ma 3irku komplexu QRS > 150 ms.

V jinych CZEKS je tento podil pacient( vy3si, byt ne dra-
maticky. Data z registru tedy naznacuji, Ze v praxi stale
pretrvava extrapolace dat z randomizovanych klinickych
studii i na skupiny pacientq, které ve studiich nebyly do-
state¢né zastoupeny, a to patrné na podkladé vlastnich
zkusenosti a empiricky ve snaze nabidnout nejlepsi moz-
nou lécbu individudlnim pacientim, ktefi tak uplné ne-
splfiuji kritéria aplikovana v randomizovanych klinickych
studiich — zejména se jedna o pacienty s fibrilaci sini, pa-
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Tabulka 5 - Implantacni vykon

Parametr

Uspésna implantace (%)

Typ pfistroje

BIV-KS (%)

BIV-ICD (%)

Operatér

Elektrofyziolog (%)

Lékar srde¢niho selhani (%)

Invazivni kardiolog (%)

Chirurg (%)

Jiny (%)

Délka trvani vykonu (min) (primér + SD)
Skiaskopicky cas (min) (prdmér + SD)

Ktera elektroda je implantovana jako prvni
Pravokomorova

Levokomorova

Testovani defibrilacniho prahu u BIV-ICD (%)
Umisténi pravokomorové elektrody

Hrot (%)

Septum (%)

Vytokovy trakt (%)

Pficina selhani implantace levokomorové elektrody
Neschopnost kanylace koronarniho sinu (%)
Absence vhodné cilové vétve (%)
Komplikace pfi zavadéni (%)

Jiné (%)

Typ levokomorové elektrody

Unipolarni (%)

Bipolarni (%)

Multipolarni (%)

Venogram koronarniho sinu

Venogram proveden (%)

Venogram proveden s okluzi (%)

Provedena balonkova dilatace cilové vétve (%)

CR CZEKS p nebo OR (95% CI)
96,2 97,4 0,04
< 0,0001
21 31 0,58 (0,49-0,68)
79 69 1,74 (1,47-2,05)
< 0,0001
95 75 6,18 (4,56-8,37)
5 5 0,92 (0,67-1,28)
0,1 13 0,01 (0,00-0,05)
0 5 NA
0,2 2 0,16 (0,04-0,63)
82,2 + 30,2 101,5 + 47,2 < 0,0001
14,9 £ 13,2 180+ 17,4 < 0,0001
< 0,0001
43 87 0,11 (0,09-0,13)
57 13 9,29 (8,03-10,74)
9 4 < 0,0001
< 0,0001
20 65 0,13 (0,11-0,16)
79 32 8,01 (6,78-9,48)
1 3 0,26 (0,12-0,59)
0,2
25 17 1,63 (0,28-9,41)
75 60 2,89 (0,53-15,63)
8 NA
25 NA
< 0,00001
0,3 0,8 0,44 (0,14-1,39)
51 41 1,48 (1,29-1,70)
49 58 0,69 (0,60-0,79)
< 0,001
95 91 1,70 (1,26-2,29)
52 47 1,25 (1,09-1,44)
6 2 2,92 (2,13-3,99)

BIV-ICD - implantabilni kardioverter-defibrilator s funkci biventrikularni stimulace; BIV-KS — kardiostimulator s funkci biventrikularni stimulace;
Cl - interval spolehlivosti; CR - Ceska republika; CZEKS - ¢lenské zemé Evropské kardiologické spole¢nosti; OR — pomér $anci (odds ratio);

SD — smérodatnd odchylka.

cienty s relativné uzsim komplexem QRS, pacienty s jiz
implantovanymi pfistroji a pacienty s komplexem QRS ne-
odpovidajicim soucasné definici blokady levého Tawaro-
va raménka. Pro vSechny tyto skupiny pacientd soucasné
doporucené postupy uvadéji jen ,meékka” indikacni kri-
téria [8], tj. lla nebo llb. Pomérné vysoky vyskyt pacientt
s Uzkym komplexem QRS (< 120 ms) s indikaci k SRL (v CR
13 %) by bylo mozné asi vysvétlit skutecnosti, Ze se jedna-
lo o pacienty s fibrilaci sini a implantace SRL predchazela
planované neselektivni ablaci AV junkce za ucelem kon-
troly komorové frekvence. Pfesna data vSak v dobé této
publikace nebyla k dispozici.

Témér 30 % pacientd registru reprezentovalo pacien-
ty, u nichz byl proveden upgrade at jiz z pvodniho kar-
diostimulatoru, nebo ICD. Randomizované klinické studie
s vyjimkou studie RAFT vsak tyto pacienty vyloucily a ani
studie RAFT neprokdazala u upgradovanych pacientl kli-
nicky prospéch [7]. Soucasna doporuceni ESC tedy u téch-
to pacientl uvadéji tfidu llb, uroveri dikazt B [8,11]. Ne-
davna studie BLOCK-HF ukazala klinickou prospésnost de
novo implantace SRL ve srovnani s pouhou pravokomo-
rovou stimulaci [12] - tato indikace se v registru objevi-
la zhruba v 10 % pfipadl. V této souvislosti doporucené
postupy EKS pro |é¢bu srde¢niho selhani uvadéji indikac¢ni
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Tabulka 6 - Perioperacni komplikace
Druh komplikace

Komplikace celkem (%)

Umrti (%)

Krvaceni (%)

Krvéceni vyzadujici intervenci (%)
Hematom v kapse (%)
Pneumothorax (%)

Hemothorax (%)

Disekce koronarniho sinu (%)
Tamponada (%)

Ostatni (%)

CR CZEKS p; OR (95% CI)

3,7 58 0,006; 0,61 (0,43-0,87)
0 0,1 0,39; -

0,6 1,0 0,28; 0,64 (0,28-1,46)
0,1 0,3 0,24; 0,32 (0,04-2,34)
0,6 0,8 0,66; 0,83 (0,36-1,90)
0,3 1.1 0,03; 0,30 (0,09-0,94)
0 0,1 0,36; -

1,6 2,0 0,46; 0,82 (0,48-1,39)
0,1 0,3 0,36; 0,40 (0,05-2,97)
1,0 1,6 0,13; 0,60 (0,30-1,17)

Cl - interval spolehlivosti; CR - Ceska republika; CZEKS - ¢lenské zemé Evropské kardiologické spole¢nosti; OR — pomér Sanci (odds ratio).

tfidu | pro SRL, pokud ma pacient s nizkou EF zarover in-
dikaci pro komorovou stimulaci z dlvodu vyssiho stupné
AV blokady [8,11].

V CR také vyznamné prevazuje indikace BIV-ICD nad
BIV-KS (témé&F v poméru 4 : 1). Zddné doporucené postu-
py neposkytuji ndvod, ktery z resynchronizacnich pfistro-
ju u konkrétniho pacienta implantovat. Zaznivd pouze
obecné doporuceni, Ze u pacientl s dobrou zZivotni pro-
gndézou by mély byt preferovany BIV-ICD. Pfi srovnanich
BIV-KS a BIV-ICD nebyl prokazan prospéch ICD oproti KS
ani ve studii COMPANION [2], ani ve studii DANISH [13],
byt studie nebyly primarné vytvoreny s cilem tohoto srov-
nani a takova studie dosud chybi.

Z vyznamnych rozdill ve vlastni implanta¢ni procedure
je mozno vyzdvihnout ¢asté;jsi provadéni venogramu ko-
ronarniho sinu (v¢etné okluzniho venogramu), provadéni
balonkové angioplastiky cilové vétve a implantace pravo-
komorové elektrody do septa namisto do hrotu. Posledné
jmenovany rozdil je pomérné dramaticky (4/5 implantaci
do septa v CR vs. necela tfetina v CZEKS). Tato data je viak
nutno brat s rezervou, protozZe septalni poloha pravoko-
morové elektrody nebyla v registru nezavisle ovérovana.
V CR také vyznamné Zast&ji implantujeme levokomoro-
vou elektrodu nad boc¢ny segment levé komory srdecni.
Ve studii MADIT-CRT byla jind nez apikalni pozice levo-
komorové elektrody zdkladnim predpokladem pro pfi-
znivy ucinek SRL [14]. Pfinos laterdlni pozice levokomoro-
vé elektrody byl prokdzan az ve studii REVERSE, zatimco
pozice pravokomorové elektrody vysledky SRL neovlivni-
la [15], podobné jako i v jinych pfedchozich unicentric-
kych pracich [16]. Existuji vsak i studie, které prokazovaly
urcity méfitelny hemodynamicky prinos septdlni polohy
pravokomorové elektrody a absence dat o dlouhodobé
vyhodnosti této polohy se da vysvétlit relativné kratko-
dobym sledovanim nemocnych ve studiich. Pokud pomi-
neme mozny hemodynamicky pfinos, da se Fici, Ze septal-
v porovnani s apikalni pozici z hlediska mozné perforace
anebo penetrace.

Dalsim zajimavym zjisténim je, Ze telemedicina je ve
sledovani BIV-ICD a BIV-KS v CR ve srovnani s ostatnimi
CZEKS vyuzivédna v daleko mensi mife (pouze 16 % im-
plant&td ve srovnani s vice nez 30 % implantatd v CZEKS).

Dalkové sledovani pfistroji zvlasté pfFi pouziti technolo-
gie kazdodenniho plné automatického multiparametric-
kého sledovani (Home Monitoring, Biotronik, Némecko)
s preddefinovanym protokolem reakci na hlasené udalos-
ti vedlo k vyznamnému snizeni jak morbidity [17-19], tak
i mortality [20-22] pacientl. Pozoruhodné je, Ze jen 50 %
center v CR je schopno své pacienty sledovat ,na dalku”
(v CZEKS je to v priméru necelych 60 %). Zvlasté u naroc-
né lécby chronického srde¢niho selhani pomoci SRL by se
obecné pouziti moderni technologie dalkového sledovani
dalo v CR i v CZEKS oc¢ekéavat v daleko vétsi mife. Hlavnim
ddvodem je zfejmé nedostatecna uhrada tohoto zpUso-
bu péce, ackoliv nelze vyloucit ani pretrvavajici neddvéru
v telemedicinské technologie napfi¢ komunitou zdravot-
nickych profesionald.

Limitace

Registr sice pfedstavuje prospektivné sbirana data, jejich
validace ale byla vyrazné omezena - prakticky byla ve-
rifikovana jen Uplnost a odstrariovdna pouze pfipadna
zmatecnost dat. Data tedy nebyla auditovéna, a to ani
jako celek, ani v rdmci ndhodného vybéru. To ma nejvét-
$i vyznam u hldseni pfipadnych komplikaci — z nékterych
registrd je znamo, Ze vyskyt komplikaci bez auditu je az
desetkrat vyssi.

Sila a schopnosti kazdého registru odpovédét adekvat-
né na kladené otazky je také dana jeho reprezentativni si-
lou a velikosti vzorku. Ackoliv byl pocet pacientd zafazeny
do tohoto registru obrovsky, mezi jednotlivymi zemémi se
vyskytovaly podstatné rozdily. Celkem lze odhadnout, Ze
do registru bylo zafazeno asi 11 % v3ech pacientl v zucast-
nénych CZEKS, jimZ byla ve sledovaném obdobi zavedena
SRL. Pfipadny selek¢ni bias v zafazovani pacientt do regist-
ru v jednotlivych statech je viak nehodnotitelny.

Zaveér

Druhy registr SRL poskytl cenny zdroj informaci o sou-
¢asné klinické praxi ve vztahu k vybéru pacientl, vykon
provadéjicim centrdm, k vlastni implanta¢ni procedu-



738

Resynchronizaéni lé¢ba v podminkach CR

fe i k naslednému sledovani pacientt ve velkém poctu
CZEKS. Srovnani dat CR s primérem v CZEKS nas fadi mezi
prednich deset zemi co do poc¢tu vykond, jejich Uspésnos-
ti a extrémné nizkého poctu perioperac¢nich komplikaci.
Rozsifeni dalkového sledovani pacientl se SRL je vSak
u nas ve srovnani s CZEKS stale pomérné nizké.

U velké casti pacientl je indikovana SRL stale mimo
nejsilnéjsi doporuceni ESC, tj. ve tfidé lla ¢i llb. Data
z registru jsou dualezitd pro casové porovnani adheren-
ce k doporuc¢enym postupim, pro zhodnoceni ucelnosti
vynakladani zdroja platct zdravotni péce a méla by vést
k nasmérovani vzdélavacich aktivit stejné jako urcit moz-
né sméry budouciho vyzkumu v této oblasti.
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